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Galler fran: 2015-05-26

Rutin for FoU-ansokningar stallda till SIR

FoU-ansokningar till SIR kan ha en mycket stor spannvidd i omfattning och innehall. De
kan vara del 1 lokala vardutvecklingsprojekt men ocksa delar av nationella eller
internationella Forskningsprojekt. Denna riktlinje &r till for att klargdra processens formella
steg samt hur SIR behandlar ansdkningar. Ansdkningar i allminhet forvintas rora datauttag
som inte inkluderar personnummer.

Avgransningar:

Begéran om datauttag av en enhet som endast ror den egna enhetens data och dar uttaget
omfattar data som registreras i SIR utan ytterligare omfattande bearbetning skall anses vara
Vardutvecklingsprojekt. For ett sddant krdvs en Enkel ansokan (A). SIR:s medlemmar har
rdtt att dterfa sina registrerade data om inte datauttag automatiskt kan goras via
utdataportalen. Sddant datauttag &r i allménhet kostnadsfritt for avdelningen. Innefattar
datauttaget personnummer, som inte finns tillgéngligt 1 ordinarie utdatalager, eller skulle
begéran ske mycket frekvent och vara omfattande kommer en avgift for datauttaget att
debiteras. En viktig aspekt &r att data aterfors till den egna huvudmannen och att
overforingen sker adekvat med hiansyn till det regelsystem som beror patientdata. I
hindelse att dataansokan kommer frdn en annan huvudman kravs Utvidgad ansdkan (B),
vilken dé bl.a. innebér att etisk ansokan ocksa maste bifogas.

Om ansdkan inkluderar personnummer eller pd annat sétt avser att samkdras med data for
koppling till identifierbar person sa giller att stycket ”Ansdkan som innefattar
personnummer (C)” ar tilldmpligt i de flesta fall. Ett specialfall &r nér en enskild
medlemsavdelning onskar enbart sina egna data med personuppgifter dé enkel ansdkan (A)
racker forutsatt att datadverforing och lagring kan ske pa ett sikert sitt.

Enkel ansdkan (A):

Typfallet for en enkel ansdkan kan vara att en avdelning ingiende i SIR vill ha tillgang till
egna samlade data avseende nagon atgird eller vardtider pé ett sddant sétt som inte
uppenbart ar tillgidngligt via utdataportalen. Data emot tas och ansvaras for av den egna
enheten (huvudmannen). Ett annat typfall kan vara att man for en uppsats behover enstaka
faktauppgifter. Uppsatsforfattaren gor da en 6verenskommelse med klinikchefen om hur
data hanteras. Om klinikchefen ej dnskar std som huvudman gors en utvidgad ansdkan av
den nya, tdnkta huvudmannen (Utvidgad ansdkan B).

Ansdkan skall:
1. wvara skriftlig (e-post gér bra);
2. klart och tydligt innehalla syfte och ténkt anvindningssétt;
3. beskriva vem som dr dataansvarig inklusive kontaktvéigar
4. innehélla en detaljbeskrivning av vilka data som efterfragas.
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Utvidgad ansokan (B):

Detta giller 1 allmidnhet mer omfattande datauttag (vanligen mer én en avdelning och
annan huvudman én kliniken som ir medlem i SIR) inklusive berdkningar eller andra
datatransformationer och/eller samkorningar t.ex. med andra register. Forfaringsséttet ar
identiskt med Enkel ansdkan fransett att kravet pé insént underlag &r storre.

SIRs ansokningsblankett anvinds (Blankett Datauttag 2016) samt foljande handlingar
bifogas:

1. utvidgad projektbeskrivning (bakgrund;
syfte/malséttning; metod/arbetssitt; ev. prelimindra
data och betydelse).
2. uppgifter om resursuppskattning och
tidsplanering - dér ocksa den forvintade omfattningen av SIR:s
insats beskrivs.

3. Den sokandes CV samt vetenskapliga meriter skall bifogas,
liksom en beskrivning om foreslaget ’projekt” ingar i storre
process. For icke disputerad forutsétts intyg att linjechef eller
akademisk foretrddare forklarar sig inforstadd med projektet
och beredd att avsitta nddvindiga resurser.

4. Forskningshuvudmannen garanterar att resurser och kompetens
finns for projektets genomforande samt for att data hanteras pa
ett I'T- sdkert sétt.

5. Om undersdkningen inbegriper samkdrning med andra register
skall arbetsgdngen beskrivas (dvs. om data kommer att
avidentifieras innan utskick frdn SIR eller om och var 1
processen avidentifiering av registerdata kommer att ske).

6. Den etiska ansdkan skall i sin helhet bifogas tillsammans
med dokumentation pa godkdnnandet.

7. Utover den information som efterfrdgas for enkel ansdkan skall
det ocksd framgd om ansdkan skall ses som ett
samarbetsprojekt mellan SIR och fragestillaren och darmed
hur SIR skall delta i processens genomforande och avslut.
SIR:s roll 1 resultatredovisningen specificeras.

Beredning sker pd samma sitt som med enkel ansdkan.

Ansokan skall besta av komplett ifylld ansdkningsblankett med tillhrande projektplan
(bakgrund, syfte, metodik, preliminéra resultat, betydelse) och efterfragade bilagor och
skickas till FoU ansvarig per vanlig eller elektronisk post.
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Ansokan som innefattar personnummer (C):

Med sadan ansokan likstélls ans6kningar 1 kategori B, dir det framgar att man genom
samkdrning av data knyter uppgifterna till identifierbar person med andra medel dn
personnummer fran SIR.

Provningen hos SIR utgér i dessa fall frdn den etiska ansdkan dér det klart maste framga att
personnummer ingér och att Forskningsetisk kommitté har godként detta. I sjdlva ansdkan
till SIR skall processen kring datahantering vara tydligt beskriven och vid samkorning skall
om mojligt Registercentrum vid Socialstyrelsen genomfora denna och direfter delge
sokanden data i avidentifierat skick. I de fall detta av olika skal inte 4&r mojligt sker en
sérskild provning av hur forvaring, dtkomst och anvindning planerats. Om ansdkan beviljas
skall dessa omrdden vara detaljerat kontraktsbundna. Vid dverlamnande av data overfors
ansvaret for vidare hantering av data enligt PUL till mottagaren. Mottagare skall da vara
akademisk eller sjukvardsforetradare med stédllning att kunna garantera resurser for saker

datahantering. I tveksamma fall gors sérskild utredning i drendet fore beslut och
kontraktskrivning.

Observera sista punkten i forteckningen 6ver bilagor som skall bifogas ansdkan om
datauttag fran SIR - ”Om personuppgifter ska behandlas av annan dn
forskningshuvudmannen sa ska ett skriftligt personuppgiftsbitradesavtal ingés och bifogas
(t.ex. om forskaren tar hjélp frdn externa parter for behandling av data)”. Detta dr en bade
langdragen och besvérlig process sa SIR:s rekommendation ér att man bor gora allt for att
undvika att personuppgifter behdver hanteras av annan én forskningshuvudmannen.

Beslut:

Enkel ansdkan (A): I normalfallet beslutar exekutivt ansvarig om datautlimning. I
tveksamma fall kan ansékan dverldmnas till SIR:s FoU-grupp for beredning och styrelsen
beslutar om data ska lamnas ut. Svar pa ansdkan delges sokanden per e- post snarast efter
beslut.

Data skickas enligt fastslagen rutin krypterat fran SIR till den egna kliniken (huvudman). I
de situationer dé data skickas sé att ordinarie transportkanal inte kan anvindas sa skall
16senord och datafil hanteras separerade i tid och om mgjligt med separata “transportsitt”.

Utvidgad ansokan (B och C): SIR:s FoU-grupp bereder ansdkan och styrelsen beslutar om
datautlimning. FoU-gruppen kan antingen foreldgga styrelsen underlag for beslut eller
foreslé att styrelsen skall genomfora en storre forankringsprocess. SIR foreldgger vid behov
ansOkningar till registerhallaren (Landstinget 1 Varmland) for juridisk vardering.

Beslut rorande ansokningar av denna kategori sker alltid pé styrelsemdte som
protokollfors. Ett kontrakt skall uppréttas mellan sokanden och SIR som klargér behov
och forvintningar. Ekonomiska &taganden, tidsplanering och ansvarsférhallanden
inklusive formell stidllning for SIR 1 projektet skall klart framga. Kostnad, om sddan skall
debiteras, faststélls i samband med beslutet och kan debiteras i forvig om styrelsen sa
beslutar. Styrelsen beslutar vem som dr SIR:s forhandlingspart 1 denna kontraktsteckning.
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Bindande svar pa ansokan foreligger inte forrdn underskrivet kontrakt finns av sokanden
och SIR:s Ordforande eller Exekutivt ansvarige. Styrelsen kan formellt besluta att frdgan
skall foreldggas samtliga medlemmar i radgivande syfte fore beslut eller hianskjuta
avgorande direkt till Landstinget 1 Virmland som registerhallande myndighet. Utvidgad
ansokan skall vara SIR tillhanda minst en manad fore det styrelsemote pa vilket ansdkan
ska behandlas. Handldggningsprocessen for denna typ av ansdkan forvéntas vara 2-4
manader, men bor inte Gverstiga sex ménader.

Publicering — presentation av rapporter och publikationer

SIR har som rutin att fa ta del av rapporter och uppsatser baserade pd SIR-data. I

normalfallet genom att gora detta tillgdngligt for alla medlemmar pé den egna webbplatsen.

Publikationer lagras diar som PDF-filer.

Omproévning — Overklagan av beslut

Sokande som inte dr ndjd med styrelsens beslut kan begédra omprévning. Resultat av
omprovning meddelas skriftligt och om ansdkan avslés ges vidare besvarshdnvisning dér
Landstinget 1 Varmland som registerhdllande myndighet dr den som vidare provar en
overklagan.
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Andringshistorik:

Version 4.0 2018-04-26 Caroline Mérdh
Inga &ndringar innehllsméssigt. Tagit bort namn pé ansvariga inne i dokumentet.

Version 3.0 2016-05-26 Carl-Johan Wickerts, Ritva Kiiski-Berggren

Korrigerat texten sé att det &r tillrickligt med en enkel ansdkan (A) dven om efterfragade data
innehaller personuppgifter forutsatt att datauttaget bara géller den egna avdelningens data.
Vidare har en rekommendation lagt till i utvidgad ansdkan (C) att man bor gora allt for att
undvika att personuppgifter behdver hanteras av annan @n forskningshuvudmannen. Utvidgad
ansokan ska vara SIR tillhanda minst en manad innan styrelsebeslut.

Version 2.0 2012-09-21 Goran Karlstrom, Folke Sjoberg

Sektion C med sérskild beskrivning av data som innehéller personnummer har tillkommit.
Beslutsprocessen har lagts som eget stycke i dokumentet och SIR:s dnskan om att ta del av
det fardiga resultatet har ocksa lagts i ett eget stycke.
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